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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é a espasticidade?
A espasticidade é um distúrbio motor que pode provo-

car rigidez e espasmos musculares, dificuldades em an-
dar, quedas, fadiga, disfunções da bexiga e distúrbios do 
sono. Possui potencial incapacitante e reduz a qualidade 
de vida, ao desencadear dor e limitação das atividades 
diárias. Apresenta diferentes graus de intensidade e de 
amplitude, podendo ser leve, moderada ou grave, genera-
lizada, focal (quando afeta uma parte de um membro) ou 
multifocal (quando afeta mais de uma parte do corpo). A 
espasticidade é um sintoma da Esclerose Múltipla (EM), 
uma doença crônica que afeta a imunidade do Sistema 
Nervoso Central (SNC). Fatores genéticos podem contri-
buir para o desenvolvimento dessa enfermidade. 

A esclerose múltipla costuma aparecer em adultos, na 
faixa etária entre 20 e 40 anos, afetando duas a três vezes 
mais mulheres do que homens. É uma doença degenerativa 
e sua evolução resulta em problemas neurológicos graves, 
com significativas limitações. Calcula-se que a EM afeta 
cerca de 2,5 milhões de pessoas no mundo. Acontecem 
cerca de 33 casos a cada 100.000 pessoas, com variação 
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entre os diferentes países. As taxas de prevalência no Bra-
sil variaram de 1,36/100.000 a 27,2/100.000 habitantes, a 
depender da região. O curso da EM pode ser extremamen-
te variável e, embora nos últimos anos tenham ocorrido 
avanços significativos no tratamento, a doença continua 
sendo uma das causas mais frequentes de incapacidade 
neurológica em pessoas jovens. Dentre os sinais e sinto-
mas da EM, a espasticidade é o mais comum, ocorrendo 
em 60 a 84% dos pacientes. 

Como os pacientes com espasticidade 
moderada a grave relacionada à esclerose 
múltipla são tratados no SUS?

De acordo com os critérios estabelecidos no Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da espasticidade, 
o Sistema Único de Saúde (SUS) disponibiliza a Toxina Bo-
tulínica A (TBA), sob a condição do paciente estar inserido 
em um programa de reabilitação ou, no mínimo, realizan-
do atendimento de fisioterapia, uma vez que o tratamento 
deve combinar diferentes abordagens. A TBA é indicada 
para o tratamento da espasticidade segmentar ou focal, 
ou seja, quando afeta apenas determinados segmentos 
(membro superior ou inferior, um dos lados do cérebro ou 
grupos musculares específicos), não sendo recomendado 
seu uso em quadros generalizados.
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Medicamento analisado: tetraidrocanabinol 
27 mg/ml + canabidiol 25 mg/ml

O medicamento tetraidrocanabinol 27 mg/ml + ca-
nabidiol 25 mg/ml (THC:CBD), de nome comercial “Me-
vatyl®”, promove a melhora na rigidez dos membros re-
lacionada à EM e também na função motora. Atua numa 
parte do cérebro chamada “sistema endocanabinoide”, que 
exerce funções reguladoras no Sistema Nervoso Central e 
imunológico. O THC:CBD possui potencial terapêutico para 
várias doenças, incluindo espasticidade. Com apresenta-
ção em forma de spray para uso bucal, deve ser utilizado 
em adição à medicação antiespástica atual do paciente. 
O produto recebeu aprovação da Anvisa e foi classificado 
como “medicamento específico”, ou seja, não é prevista a 
sua substituição por nenhum outro. Sua inclusão no SUS 
foi solicitada pela Beaufour IPSEN Farmacêutica LTDA, em-
presa fabricante.

A Conitec analisou as evidências científicas para avaliar 
a eficácia e segurança da associação de tetraidrocanabinol 
com canabidiol no tratamento de adultos com espasticida-
de moderada a grave relacionada à EM, que não respon-
deram adequadamente a terapias anteriores, assim como 
o custo-efetividade e impacto orçamentário na perspec-
tiva do SUS. A medicação foi considerada segura, porém, 
o nível de evidência dos desfechos de eficácia foi consi-
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derado de baixa qualidade. Em comparação com placebo, 
o THC:CBD proporcionou uma redução na espasticidade 
maior que 30% de acordo com a escala NRS (Spasticity 
Numeric Rating Scale). Para estimar os recursos financei-
ros necessários para a implementação da medicação no 
SUS, foram considerados os custos diretos relacionados 
ao medicamento e ao tratamento padrão, em um período 
de 5 anos, enquanto a população-alvo foi calculada com 
base na estimativa do número de casos. Concluiu-se que 
o impacto orçamentário no primeiro ano seria de R$ 1,49 
milhão, chegando a R$ 7,8 milhões em cinco anos. A pro-
jeção dos custos em um cenário mais pessimista estima 
um impacto maior, que poderia chegar a 10,14 milhões em 
5 anos.

Recomendação inicial da Conitec 
A Conitec recomendou inicialmente a não incorpora-

ção no SUS do tetraidrocanabinol 27 mg/ml + canabidiol 
25 mg/ml para o tratamento sintomático da espasticida-
de moderada a grave relacionada à esclerose múltipla.  O 
tema foi discutido durante a 89ª reunião ordinária da Co-
missão, realizada nos dias 5 e 6 de agosto de 2020. Na 
ocasião, o Plenário realizou a avaliação crítica de estudos 
de eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto orça-
mentário na perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS) 
e concluiu que, embora a medicação possa ser considera-
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da segura, o nível de evidência dos desfechos de eficácia 
é de baixa qualidade, com grau de recomendação fraca a 
favor da incorporação do medicamento.

O assunto esteve disponível na consulta pública nº 49, 
durante 20 dias, no período de 15/09/2020 a 05/10/2020, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema.

Resultado da Consulta Pública
Foram recebidas 306 contribuições, sendo quatro técni-

co-científicas e 302 contribuições de experiência ou opinião. 
Os principais temas presentes nas contribuições de experi-
ência e opinião foram: eficácia; qualidade de vida; melhora 
da dor e segurança do tratamento. Também foram recebi-
das referências e estudos científicos. A empresa fabricante 
reforçou os dados de eficácia do THC:CBD na redução da 
gravidade da espasticidade relacionada à Esclerose Múlti-
pla e sintomas associados. Em relação aos aspectos eco-
nômicos, a empresa retratou que realizou vários cenários na 
avaliação de custo-efetividade. Entretanto, de modo geral, 
os resultados sofreram poucas alterações em relação aos 
que foram apresentados no documento de submissão.

Recomendação final da Conitec
A Conitec, durante a 92ª reunião ordinária, realizada no 

dia 03 de novembro de 2020, recomendou a não incorpo-
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ração do tetraidrocanabinol (THC) 27 mg/ml + canabidiol 
(CBD) 25 mg/ml como tratamento adjuvante para melho-
ria dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade 
moderada a grave devido à esclerose múltipla que não res-
ponderam adequadamente a outra terapia. Os membros 
presentes na reunião consideraram que não houve evidên-
cias adicionais para mudar a recomendação preliminar e 
que ainda há incertezas sobre a eficácia do fitofármaco

Decisão final
Com base na recomendação da Conitec, o Secretário 

de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos 
em Saúde do Ministério, no uso de suas atribuições legais, 
decidiu pela não incorporação do tetraidrocanabinol 27mg/
ml + canabidiol 25mg/ml para o tratamento sintomático 
da espasticidade moderada a grave relacionada à esclero-
se múltipla, no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS.

O relatório técnico completo de recomendação da Coni-
tec está disponível em: http://conitec.gov.br/images/Rela-http://conitec.gov.br/images/Rela-
torios/2020/Relatorio _ TetraidrocanabinolCanabidiol- _torios/2020/Relatorio _ TetraidrocanabinolCanabidiol- _
EM _ 577 _ 2020.pdfEM _ 577 _ 2020.pdf.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_TetraidrocanabinolCanabidiol-_EM_577_2020.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_TetraidrocanabinolCanabidiol-_EM_577_2020.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_TetraidrocanabinolCanabidiol-_EM_577_2020.pdf

